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Beschreibung 

[0001] Die Erfindung betrifft eine vorfullbare partikel- 
arme, sterile Einmalspritze fur die Injektion von Prapa- 
raten mit einem Fullvolumen kleiner als 5 ml, bestehend 
aus einem Spritzenkorper, der einen innen mit einer 
Gleitschicht versehenen Spritzenzylinder mit einem of- 
fenen Ende zur Aufnahme eines Spritzenkolbens, der 
mittels einer Kolbenstange im Spritzenzylinder beweg- 
bar ist, eine Griffieiste und einen Spritzenkopf aufweist, 
und einer Injektionsnadel, die im Spritzenkopf unlosbar 
befestigt ist, derart, dafi die Nadel in die Schutzkappe 
einsticht und damit verschlossen ist, wahrend gleichzei- 
tig die Innenseite des Kappenhemdes dichtend am 
Spritzenkopf anliegt, wodurch auch die aufJere Flache 
der Nade! abgedichtet ist. Die Erfindung betrifft ferner 
ein Verfahren zur Herstellung einer solchen Spritze. 
[0002] Vorgefullte sterile Einmalspritzen fur medizini- 
sche Zwecke vereinen zwei verschiedene Funktionen. 
Zum einen sind sie dazu geeignet, die eingefullten hoch- 
wirksamen Praparate uber mehrere Jahre sicher zu !a- 
gern; zum anderen sind sie aber auch das Instrument, 
mit dem die Praparate direkt dem Patienten verabreicht 
werden. Wahrend bei Flaschchen und Ampullen das 
Praparat zuerst dem Behaltnis mittels einer Leerspritze 
entnommen werden mu& und erst dann verabreicht 
werden kann. entfallt dieser Umfullvorgang, d.h. das 
Aufziehen der Spritze, bei der vorgefiillten Einmalsprit- 
ze. Dadurch werden der Arbeitsaufwand, die Verwechs- 
lungsgefahrund dieKontaminationsgefahrerheblich re- 
duziert. Au&erdem stellt die direkte Verabreichung aus 
dem Behaltnis unter dem Gesichtspunkt "Total Cost of 
Drug Delivery" die mit Abstand konstengiinstigste Mog- 
lichkeit dar. 

[0003] Bisher ist nur eine Ausfuhrung der eingangs 
bezeichneten vorfiillbaren Einmalspritze bekannt. Es ist 
die SCF - Staked Needle Spritze der Firma Becton 
Dickinson, wobei SCF fur Sterile Clean Fii! stent. Der 
Spritzenkorper. d.h. der Spritzenzylinder, die Griffieiste 
und der Spritzenkopf bestehen einteilig aus Glas, wes- 
halb die Spritze auch als vorfullbare Glas-Einmatpritze 
bezeichnet wird. Uberhaupt besteht bei alien bekannten 
Einmalspritzen fur die Injektion mit einem Fullvolumen 
< 5 ml zumindest der Spritzenzylinder aus Glas. 
[0004] Bei der SCF - Staked Needle Spritze ist die Na- 
del in eine entsprechende Ausnehmung im Spritzenkopf 
eingeklebt. Es sind auch Glas-Einmalspritzen bekannt 
geworden (DE 29 39 180 C2; DE 39 16 101), bei denen 
die Injektionsnadel nicht unmittelbar in den Spritzenkopf 
integriert, sondern in ein Ansatzstuck eingeklebt ist, das 
mechanisch in den Spritzenkopf verbindbar ist. Dadurch 
wird die Anzahl der Teile erhoht, und es entsteht eine 
zusatzliche Fugestelle, die dicht sein muli. 
[0005] Ein gravierender Nachteil der Glas-Einmal- 
spritze ist die Bruchgefahr und die damit verbundene 
Verletzungs- und Infektionsgefahr. Ferner sind manche 
Glaser nicht fur eine Gammasterilisierung geeignet, da 
eine bleibende Verfarbung des Glases eintritt. Die Gam- 



masterilisierung ist aber ein sehr einfaches, kostengun- 
stiges und unbedenkliches Sterilisationsverfahren. 
[0006] Ein weiterer Nachteil der Glas-Einmalspritze 
sind die aufwendigen Prozesse, die notwendig sind. urn 

5 die Glasteile herzustellen und in einen partikelarmen 
und sterilen Zustand zu uberfuhren. Der Herstetlungs- 
prozefl fur die Glasteile ist langsam und nur in Ansatzen 
Rechner-steuerbar bzw. -kontroliierbar. Entsprechend 
grofl ist die Prozellunsicherheit. Hinzu kommt, dafi die 

to Glasteile immer mit Werkzeugen und Werkzeugschmie- 
rung in Beriihrung kommen, weshalb ein Waschvor- 
gang zwingend notwendig ist. Die entsprechenden 
Waschanlagen erfordern hohe Investitionen und ihr Be- 
trieb ist teuer. 

15 [0007] Es sind auch vorfullbare Einmalspritzen aus 
Kunststoff bekannt, deren Fullvolumen mindestens 50 
ml betragt. Bei der unter dem Warenzeichen OPTIRAY 
bekannt gewordenen Injektor-Einmalspritze der Fa. 
Mallinckrodt ist keine Injektionsnadel vorgesehen, son- 

20 dem es wird ein Infusionsschlauch auf dem Spritzen- 
kopf mechanisch befestigt. Der Kunststoff besteht aus 
(transluzentem) PP. 

[0008] Bei der Einmalspritze gemafi der US-A- 
4,861,335 ist der aus Kunststoff bestehende Spritzen- 

25 zylinderauf der dem Spritzenkolben abgewandten Seite 
mit einer Kunststoffkappe versehen, in der mittels einer 
unter dem Warenzeichen LUER-LOCK bekanntgewor- 
denen Befestigungsart die Injektionsnadel gehaltert ist. 
Die Nadel ist damit nicht im Spritzenkopf integriert. 

30 [0009] Bei Spritzen mit Fijllvoluminadeutlich unter 50 
ml, insbesondere im Bereich von kleiner als 5 ml, ist die 
Oberflache der Spritze im Vergleich zum abgefullten Vo- 
lumen so groft, dafi die bekannten Kunststoffspritzen 
vorgefullt nicht langzeitlagerfahig waren. Die Verluste 

35 durch das Herausdiffundieren von Bestandteilen des 
Praparates, insbesondere des Losungsmittels Wasser, 
waren so grofi, dafi sich die Zusammensetzung unzu- 
lassig andert. Ferner sind die bekannten Kunststoffsprit- 
zen aus einem transluzenten Kunststoff aufgebaut, der 

40 nur eine beschrankte visuelle Kontrolle des Spritzenin- 
haltes zulaflt, eine Mafinahme, die gerade bei kleinvo- 
lumigen vorgefullten Einmalspritzen von Bedeutung ist. 
Daher sind im Bereich von Fullvolumen unterhalb 5 ml 
nur vorgefullte Glas-Einmalspritzen bekannt. 

45 [0010] Der Erfindung liegt die Aufgabezugrunde, eine 
vorfullbare Einmalspritze zu schaffen, bei der gegen- 
uber einer Ausfuhrung in Glas eine deutlich geringere 
Bruch- und Verletzungsgefahr besteht, die eine hohe 
Barriere gegen Wasserdampf- Diffusion aufweist, die ei- 

50 ne optische Inspektion des abgefullten Praparates zu- 
laflt und bei der der Prozefi zur Herstellung der vormon- 
tierten partikelarm und steril verpackten Einheit, beste- 
hend aus Spritzenkorper mit integrierter Nadel und auf- 
gesetzter Schutzkappe, besonders einfach, gut be- 

55 herrschbar und kostengunstig ist. 

[0011] Die Losung dieser Aufgabe gelingt mit einer 

Einmalspritze gemali Anspruch 1. 

[0012] Durch die erfindungsgemafien Maflnahmen 
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gelingt es, eine kleinvolumige, vorfullbare sterile Ein- 
malspritze der eingangs genannten Gatturtg zu schaf- 
fen, die trotz der Verwendung von Kunststoff als Werk- 
stoff langzeitlagerfahig ist, eine visuelle Kontrolle des 
Sprirzeninhaltes auf Ausfallungen, Verunreinigungen 
etc. erlaubt, d.h. alle Vorteile derGlas-Einmalspritze be- 
sitzt, ohne jedoch die durch die Verwendung des Werk- 
stoffes Glas bedingten Handhabungs- und Fertigungs- 
nachteile in Kauf nehmen zu mussen. 
[0013] Die Handhabung beim Applizieren des Sprit- 
zeninhaltes ist wesentlich sicherer als bei Glas-Einmal- 
spritzen. 

[0014] Hinsichtlich des Verfahrens zum Herstellen 
der erfindungsgemaBen vorfullbaren sterilen Einmal- 
spritze gelingt die Lbsung der vorgenannten Aufgabe 
mit einem Verfahren gemaB Anspruch 12. 
[001 5] Dieser ProzeB zur Herstellung der vormontier- 
ten. partikelarm und steril verpackten Einheit, beste- 
hend aus Spritzenkorper mit integrierter Nadel und auf- 
gesetzter Schutzkappe, ist besonders einfach, gut be- 
herrschbar und kostengunstig. Er ist auch leichter als 
im bekannten Fall automatisierbar. Die vormontierte 
Einheit wird dann dem Pharmazeuten angeliefert, der 
den Spritzenzylinder befullt und vollmontiert (Einsetzen 
des Kolbens), ohne dafi aufwendige zusatzliche Verfah- 
rensschritte notwendig waren. 
[0016] Eine Ausgestaltung der erfindungsgemaBen 
Einmalspritze besteht darin, daB der Bereich des Sprit- 
zenkopfes, in dem die Injektionsnadel gehaltert ist, als 
Umspritzung der Nadel ausgefiihrt ist. Diese Umsprit- 
zung der Nadel hat den Vorteil gegenuber den bekann- 
ten Glas-Fertigspritzen mit eingeklebter Nadel, daB kein 
Klebstoff mit dem Praparat in Wechselwirkung treten 
kann, was besonders bei hochempfind lichen Prapara- 
ten von Bedeutung ist. 

[0017] Der reibungsbedingte KaftschluB zwischen 
Nadel und Umspritzung reicht im Regelfall aus, um eine 
sichere Halterung der Injektionsnadel zu gewahrleisten. 
Vorteilhaft ist es jedoch, wenn die Injektionsnadel zur 
Herstellung einer formschlussigen Sicherung der Na- 
delposition im umspritzten Bereich eine Profilierung 
Oder Verformung aufweist, die z.B. S-fbrmig ausgestal- 
tet sein kann. Hier stehen dem Fachmann zahlreiche 
Mbglichkeiten zur Erzielung einer Abweichung von der 
schlank-zylindrischen Form, bis hin zur Anbringung ei- 
ner Verdickung an der Nadel, zur Verfiigung. 
[0018] Alternativ zur Umspritzung ist bei einer ande- 
ren Ausfuhrungsform der Erfindung die Nadel in eine 
Ausnehmung am Spritzenkopf eingeklebt. Diese Ein- 
malspritze mit eingeklebter Nadel kann bei weniger 
empfindlichen Praparaten eingesetzt werden und hat 
den Vorteil geringerer Herstellkosten. Das SpritzgieBen 
ohne Einlegteile vereinfacht den Werkzeugaufbau und 
macht kiirzere Zykluszeiten mbglich. Auch wird das 
nachtragliche Einkleben der Nadel mit hohen Taktfre- 
quenzen sicher beherrscht. 

[0019] Eine weitere Ausgestaltung der Erfindung be- 
steht darin, dafi in dem Bereich des Spritzenkopfes. in 



dem die Injektionsnadel gehalten ist, Versteifungsele- 
mente, insbesondere Stege, angeformt sind. Diese 
Ausbildung des Spritzenkopfes ermbglicht eine geringe 
Anhaufung von Kunststoff im Bereich des Spritzenkop- 

s fes und damit kurze Zykluszeiten beim SpritzgieBen. 
[0020] Vorteilhaft ist es dabei, wenn die Anlageflache 
des Spritzenkopfes, an der das Kappenhemd der 
Schutzkappe dichtend anliegt, als Ringbund ausgebil- 
det ist. Durch den Ringbund ist sichergestellt, daB die 

io Schutzkappe sauber abdichtet. Die Stege der vorge- 
annten Ausgestaltung dienen dabei nicht nur zur Ver- 
steifung, sondern auch zur Fuhrung des Schutzkappen- 
randes iiber den Ringbund. 

[0021] Eine Weiterbildung der Erfindung ist dadurch 

15 gekennzeichnet, daB von dem Spritzenkorper zumin- 
dest der Spritzenzylinder aus einer inneren und auBe- 
ren Schicht aus verschiedenen Kunststoffen besteht. 
Eine derartige Ausfuhrung mit zwei Kunststoff sen ichten 
im Bereich des Spritzenzylinders und ggf. auch im Be- 

20 reich des Spritzenkopfes ist dann vorteilhaft, wenn das 
Praparat beispielsweise sauerstoff- Oder kohlendioxid- 
empfindlich ist. In der Regel hat ein Kunststoff, der eine 
gute Sperrwirkung gegen Wasserdampf aufweist, eine 
entsprechend schlechte Sperrwirkung gegen Gase. wie 

25 Sauerstoff und Kohlendioxid. Deshalb kann ein zwei- 
schichtiger Verbundaufbau notwendig sein. 
[0022] GemaB einer bevorzugten Ausfuhrungsform 
der Erfindung besteht der Kunststoff, aus dem der Sprit- 
zenkorper hergestellt ist, aus einem zyklischen Olefin- 

30 Copolymer (COC). Die Verwendung eines zyklischen 
Olefin-Copolymers ist deshalb vorteilhaft, weil dieser 
Werkstoff eine exzellente Barriere gegen Wasserdampf 
bietet und gleichzeitig glasklar transparent ist. 
[0023] GemaB weiteren Ausgestaltungen der Erfin- 

35 dung ist es vorteilhaft durch eine weitere Schicht aus 
metallischem, keramischem oderglasigem Material, ei- 
ne Funktionstrennung zwischen dem Kunststoff als 
Strukturwerkstoff, der die Form gibt und dem Beschich- 
tungswerkstoff, der die Barriereeigenschaft bietet, vor- 

40 zusehen. Bei einer Ausfuhrungsform mit zwei Kunst- 
stoffschichten ist diese weitere Schicht zwischen den 
Kunststoffsch ichten eingebettet und deshalb gegen 
Verkratzen bzw. Ablosen geschutzt. Eine Ausfuhrung 
mit innen liegender weiterer Schicht hat den Vorteil, daB 

45 die Sperrwirkung direkt an der mit dem Praparat in Kon- 
takt stehenden Oberflache erzielt wird. Bei der Ausfuh- 
rung mit auBen liegender Schicht ist gewahrleistet, daB 
selbst im Falle des Ablbsens der Schicht keine Schicht- 
partikel in das Praparat gelangen. 

50 [0024] Diese verschiedenen Ausgestaltungen sowie 
weitere Vorteile der Erfindung werden im Zusammen- 
hang mit den in den Zeichnungen dargestellten Ausfiih- 
rungsbeispielen beschrieben. 
[0025] Es zeigen: 

55 

Fig. 1 eine vollmontierte vorfullbare Einmalspritze 
fur medizinische Zwecke im Langsschnitt, 
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Fig. 2 eine vormontierte Einheit bestehend aus 
Spritzenkorper, integrierter Nadel und auf- 
gesetzter Schutzkappe im Langsschnitt, 

Fig. 3 eine weitere Ausfuhrung des Spritzenkor- 
pers mit umspritzter Nadel im Spritzenkopf 
im Langsschnitt, 

Fig. 4 eine Ausfuhrung des Spritzenkopfes mit um- 
spritzter, verformter Nadel im Langsschnitt, 

Fig. 5 ein Ausfuhrung des Spritzenkopfes mit ein- 
gektebter Nadel im Langsschnitt, und 

Fig. 6 5 eine schematische Darstellung des Ver- 
fahrens zur Herstellung der erfindungsge- 
mafien Einmaispritze 

[0026] Die Figur 1 zeigt im Langsschnitt eine vorfull- 
bare sterile Einmaispritze fur medizinische Zwecke mit 
einem Fullvolumen kleiner als 5 ml. Nach einer Ausge- 
staitung liegt das Fullvolumen der erfindungsgemafien 
vorfullbaren sterilen Einmaispritze vorzugsweise im Be- 
reichen von 0,2 - 1 ml. Fur diesen Bereich ist ein beson- 
derer Bedarf in der Medizin vorhanden, beispielsweise 
zum Verabreichen von Heparin-Losungen. Der Sprit- 
zenkorper besteht aus einem Spritzenzylinder 1 , der an 
einem Ende eine Griffleiste 2 aufweist. In dem Spritzen- 
zylinder 1 befindetsich ein Spritzenkolben 4, der mittels 
einer Kolbenstange 3 im Spritzenzylinder verschiebbar 
ist. Im vorgefuliten, vollmontierten Zustand der Spritze 
befindet sich der Spritzenkolben 4 nahe der Griffleiste 
2. Nach dem Applizieren befindet sich, wie in Figur 1 
ebenfalls dargestellt, der Spritzenkolben 4 am anderen 
Ende des Spritzenzylinders. 

[0027] An diesem Ende geht der Spritzenzylinder in 
einen Spritzenkopf 5 uber, an dem, wie noch erlautert 
wird, eine Injektionsnadel 6 unldsbar, d.h. nicht zersto- 
rungsfrei Idsbar, befestigt ist. Diese Injektionsnadel 6 ist 
durch eine Schutzkappe 7 abdeckbar. Der Spritzenkopf 
5 weist dazu einen Ringbund 8 auf, wie noch deutlicher 
aus Fig. 3 zu entnehmen ist. An derzylindrischen Flache 
des Ringbundes 8 liegt das Kappenhemd der Schutz- 
kappe 7 dichtend an. Fur die Ausbildung dieser Schutz- 
kappe 7 stehen dem Fachmann eine Reihe von Mdg- 
lichkeiten zur Verfugung. So kann beispielsweise die 
Schutzkappe aus einem Elastomer, vorzugsweise aus 
Gummi, hergestellt und die Wandstarke so grolJ gewahlt 
sein, daft die Spitze der Kanule 6 von dem Material der 
Schutzkappe dichtend umschlossen ist, wobei die Ka- 
nule beim Aufsetzen der Kappe in diese einsticht. Es ist 
auch denkbar, eine Kunststoffkappe aus relativ hartela- 
stischem Material vorzusehen, die innen, zumindest im 
Bereich der Kanulenspitze, mit einem weichelastischen 
dichtenden Werkstoff ausgekleidet ist. Hierdurch kann 
dieser weichelastische Werkstoff auf optimale Dich- 
tungseigenschaften ausgewahlt sein (Dichtfunktion), 
wahrend der hartelastische Werkstoff geeigneter ist, 



mechanischen aufieren Beeintrachtigungen entgegen- 
zuwirken (Schutzfunktion). 

[0028] Der Spritzenzylinder 1 mit integrierter Grifflei- 
ste 2 und Spritzenkopf 5 sowie die Kolbenstange 3 be- 

5 stehen aus Kunststoff, wogegen die Injektionsnadel 6, 
wie ublich, aus einem metallischen Werkstoff und der 
Spritzenkolben 4 aus einem weichelastischen Werkstoff 
besteht. Die Wandung des Spritzenzylinders 1 und des 
Spritzenkopfes 5 weisen eine Wasserdampfdurchlas- 

jo sigkeit von kleiner als 0,08 g/ (m 2 x d) bezogen auf eine 
Wandstarke von 500 u. m auf. Diese Gasdichtheit kann 
durch Wahl eines entsprechenden Kunststoffes erreicht 
werden. Je nach Anforderung ist auch ein mehrschich- 
tiger Aufbau, wie in Fig. 3 beispielsweise dargestellt, 

15 mdglich. Dieser mehrschichtige Aufbau wird spater 
noch im einzelnen erlautert. Die Wandung der Spritze 
weist zumindest im Bereich des Spritzenzylinders einen 
glasig transparenten Abschnitt auf, so daft der Inhalt der 
vorgefuliten Spritze visuell auf etwaige Verunreinigun- 

20 gen bzw. Ausfallungen jederzeit kontrollierbar ist. Wei- 
terhin ist das Material des Spritzenkorpers und der 
Schutzkappe so gewahlt, daft diese gammasterilisier- 
bar und/oder Ethylenoxid-sterilisierbar sind, ohne da(i 
sich chemische und physikalische Eigenschaften funk- 

25 tionsbeeintrachtigend andern. 

[0029] Die Injektionsnadel 6 ist in dem Ausfuhrungs- 
beispiel nach Fig. 1 (und Fig. 3) ohne die Verwendung 
eines zusatztichen Klebstoffes allein durch die Umsprit- 
zung gehalten. Die Gestaltung der Anlageflache des 

30 Spritzenkopfes, an der die Schutzkappe 7 dichtend an- 
liegt, als Ringbund 8, fuhrt zu nur geringen Materialan- 
haufungen im Bereich der Nadelumspritzung. Die Um- 
spritzung der Nadel mit Kunststoff ist daher bereichs- 
weise dunn ausgefuhrt, wodurch der Kunststoff nach 

35 dem Umspritzen schrumpfen kann und dadurch beim 
Erkalten nach dem Einspritzen des Kunststoffes in die 
Form eine ausreichende Dicht- und Haltewirkung erzielt 
wird. Dieser Effekt macht sich insbesondere bei der 
Ausfuhrung nach Fig. 3 mit relativ diinner Umspritzung 

40 mit Versteifungsrippen 11 bemerkbar. 

[0030] Die vorgefullte und vollmontierte Einmaispritze 
nach Fig. 1 besteht aus einer vormontierten Einheit mit 
Spritzenkorper 1,2,5, integrierter Nadel 6 und Schutz- 
kappe 7 einerseits sowie dem Kolben 4 mit Kolbenstan- 

45 ge 3 andererseits. Die vormontierte Einheit ist der Deut- 
lichkeit halber in Fig. 2 nochmals getrennt dargestellt. 
Sie wird im offenen Zustand mit getrenntem Kolben und 
Kolbenstange vom Spritzenhersteller an den Pharma- 
zeuten geliefert, der die vormontierte Spritze befiilit und 

50 vollmontiert. 

[0031] Wie in Fig. 1 dargestellt, kann die Wandung 
des Spritzenzylinders 1 und des Spritzenkopfes 5 ho- 
mogen sein, d.h. aus einer einzigen Schicht aufgebaut 
sein. Der entsprechende Kunststoff mufi dann samtli- 

55 che Eigenschaften aufweisen, urn die vorgefullte sterile 
Einmaispritze voll funktionsfahig zu halten. Er muG mit 
dem vorgefuliten Arzneimittel vertraglich sein sowie die 
notwendige Festigkeit und Dampfdichtigkeit aufweisen. 
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Der Spritzenzylinder und ggf. auch der Spritzenkopf 
kdnnen jedoch auch Wandungen aufweisen, die aus 
mehreren Schichten aus unterschiedlichen Kunststof- 
fen gebildet sind. Im AusfGhrungsbeispiel der Fig. 3 be- 
steht der Spritzenzyiinder 1 aus zwei unterschiedlichen 
Kunststoffschichten 9 und 10. Um Einzelheiten besser 
hervortreten zu lassen, istdabei in Fig. 3 ein vergrofter- 
ter Maftstab gewahlt, wobei aus Darstellungsgrunden 
der Spritzenzylinder 1 unterbrochen gezeichnet ist. Im 
Bereich der Nadelhalterung des Spritzenkopfes 5 sind, 
symmetrisch verteilt am Umfang, vier Stege 11 vorge- 
sehen, von denen in Fig. 3 zwei ungeschnitten darge- 
stellt sind. Die Stege setzen sich jeweils uber den Ring- 
bund 8 hinaus bis zurkegelformigen Spitze hin fort. Die- 
se Stege Oder Rippen 11 dienen einerseits der Verstei- 
fung im Bereich der Nadelhalterung, aber auch der Fuh- 
rung des (nicht dargestellten) Schutzkappenrandes 
beim Aufsetzen. 

[0032] Der in Fig. 3 dargestellte zweischichtige Auf- 
bau des Spritzenzyiinders hat den Vorteil, daft die Bar- 
riereeigenschaften der Wandung auf die Bedurfnisse 
des abgefullten Praparates auf einfache Weise zuge- 
schnitten werden konnen. So konnen beispielsweise 
Kunststoffe kombiniert werden, von denen der eine eine 
gute Barriere gegen Sauerstoffdiffusion aufweist und 
der andere eine gute Barriere gegen Wasserdampfdif- 
fusion. 

[0033] Als Kunststoffe mit guten Barriereeigenschaf- 
ten gegen Wasserdampfdiffusion sind beispielsweise 
zyklische Olefin-Copolymere, Polyethylenpenten und 
glasklares PP, als Kunststoffe mit guten Barriereeigen- 
schaften gegen Sauerstoffdiffusion PET, EVOH und 
PVDC zu nennen. 

[0034] Zwischen zwei Kunststoffschichten kann auch 
eine Zwischenschicht aus metallischem, karamischem 
oder glasigem Material, wie z.B. SiO x , SiO x C y und TiO x - 
C y eingebracht sein, die als Diffusionssperre wirkt. Sol- 
che Schichten haben bereits bei einer typischen Starke 
von 50-300 nm eine hohere Sperrwirkung als alle be- 
kannten Kunststoffe mit wesentlich grofteren Schicht- 
starken. Vorgefulite Einmalspritzen mit einer nicht orga- 
nischen Zwischenschicht zwischen zwei Kunststoff- 
schichten haben dadurch den groften Anforderungen im 
Hinblick auf die Barriereeigenschaften gestellt werden 
und sich deshalb eine groftere Auswahl an in Frage 
kommenden Kunststoffen bietet. 
[0035] Spritze nkorper aus mehreren Kunststoff- 
schichten lassen sich durch Mehrkomponenten-Spritz- 
giefien herstellen. Dies ist ein an sich bekanntes Ver- 
fahren, bei dem zunachst der innere Teil gespritzt wird, 
der dann in einem zweiten Schritt mit einem anderen 
Kunststoff umspritzt wird. Es ist auch denkbar, daft zwi- 
schen den beiden Schritten eine Behandlung deraufte- 
ren Oberflache des ersten Spritzteils mit einem Plasma 
erfolgt, um gezielte Veranderungen der Kunststoff ober- 
flache mit dem Ziel der Diffusionssperre zu bewirken. 
Auf den ersten Kbrper konnen ebenfalls Haftvermittler- 
schichten zur besseren Haftung der aufteren Schicht 



aufgebracht werden. 

[0036] Ferner konnen Spritzenzylinder und Spritzen- 
kopf auch bei einschichtigem Aufbau aus Kunststoff in- 
nen mit einer Schicht aus metallischem , keramischem 

5 oder glasigem Material versehen sein. die verhindern, 
daft Wirkstoff sich an der Innenoberflache der Spritze 
ablagert oder in den Kunststoff migriert. Diese innere 
Schicht kann auch so ausgebildet sein, daft sie die Gleit- 
fahigkeit des Kolbens 4 im Inneren des Spritzenzylin- 

10 ders 1 erhb'ht. Fur diesen Fall ist denkbar, daft die me- 
tallische, keramische oder glasige Schicht als Gradien- 
tenschicht aufgebaut ist, die in eine Schicht aus Fluor- 
polymer, wie z.B. PTFE, PFA oder FEP, ubergeht, um 
auf die sonst ubliche Innensilikonisierung des Spritzen- 

16 zylinders verzichten zu konnen. 

[0037] Die erwahnten metallischen, keramischen und 
glasigen Schichten sowie die Schichten aus Fluorpoiy- 
mer konnen in einem Gasphasen-Abscheidungsverfah- 
ren (z.B. CVD, PVD, insbesondere Plasma-CVD) auf- 

20 gebracht werden. Das konnte idealerweise im Spritz- 
gieftwerkzeug erfolgen. Auch sind Plasma-Polymerisa- 
tionsschichten oder Veranderungen von Kunststoffen 
durch eine Plasmabehandlung mbglich. 
[0038] Die Auswahl der Schichtkombinationen muft 

25 auf die Anforderungen an das gesamte Packmittel op- 
timiert werden. Anforderungen sind typischerweise: ho- 
her Widerstand gegen Ein- Bzw. Ausdiffundieren von 
Gasen (H 2 0, 0 2 , C0 2 ) sowie gegen die Eindiffusion von 
Kuststoffbestandteilen oder Klebstoffen des Etiketts so- 

30 wie Resistenz gegen Sterilisieren durch y-Bestrahlung, 
EthylenoxidBegasung oder Autoklavierung uber eine 
Zeitdauer von 20 Minuten bei einer Temperatur von 
121°C. Bei der Auswahl der Schichtabfolge ist zu be- 
rucksichtigen, daft die innere Schicht mit dem Fiillgut 

35 vertraglich ist (Inertheit, keine Ad- und Absorption von 
Bestandteilen des Fultgutes) und daft die auftere 
Schicht eine mbglichst hone Kratzfestigkeit aufweist. 
[0039] Fig. 4 zeigt eine Ausfuhrung des Spritzenkop- 
fes 5 mit umspritzter Nadel 6, bei der die Nadel eine Ver- 

40 formung 1 2 aufweist. Diese Verformung schafft eine zu- 
satzliche formschlussige Verbindung zwischen Nadel 
und Halterung und sichert ein Herausziehen bzw. Hin- 
eindrucken der Nadel. Anstelle der dargestellten Verfor- 
mung sind auch andere Ausgestaltungen moglich, bei- 

45 spielsweise eine auftere Verdickung an der Nadel. 
[0040] Fig. 5 zeigt eine Ausfuhrungsform des Sprit- 
zenkopfes 5, der eine Ausnehmung 13 zur Aufnahme 
eines Klebstoffes, mit dem die Nadel 6 im Spritzenkopf 
eingeklebt ist. aufweist. Der Klebeabschnitt liegt, wie 

50 dargestellt, vorzugsweise entfernt von dem Spritzenzy- 
linder 1 nur im vorderen Bereich des Spritzenkopfes. 
Dadurch wird der Kontakt zwischen Spritzeninhalt und 
Klebstoff weitgehend vermieden. 
[0041] Die erfindungsgemafte vorfiillbare Einmal- 

55 spritze ist auf relativ einfache Weise herzustellen, par- 
tikeiarm zu halten und zu sterilisieren, im Vergleich zum 
Stand der Technik gemaft der EP 0 227 401 81 , die ein 
entsprechendes Verfahren zum Herstellen (und Befiii- 
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len) der groBvolumigen PP-Fertigspritzen von Mallinck- 
rodt gemafS dem eingangs bezeichneten Stand der 
Technik zeigt. 

{0042] lm bekannten Fall erfolgt zunachst ein mecha- 
nisches Entfernen von Abfallteitschen und anderen Ver- 5 
unreinigungen sowie ein Sterilisieren der VerschlufSkap- 
pe und des Kolbens. 

[0043] Der Spritzenzylinder mit Spritzenkopf wird 
nach seiner Herstellung gewaschen, um Abfallteilchen 
und Pyrogene zu entfernen. Anschlieftend wird er ge- *o 
trocknet. Danach wird ein Gleitmittei im tnnern des Sprit- 
zenzylinders aufgebracht. 

[0044] Im Anschlufi daran erfolgt das Aufsetzen der 
Schutzkappe, das befullen des Spritzenzylinders mit 
der zu applisierenden Flussigkeit, das Einsetzen des is 
Kolbens am offenen Ende des Spritzenkorpers sowie 
das Sterilisieren der gesamten Einmalspritze in einem 
Autoklaven. Diese Verfahrensschritte laufen iiberwie- 
gend beim Pharmazeuten ab, was den eigentlichen Be- 
fullvorgang relativ aufwendig macht. 20 
[0045] Die Herstellung der erfindungsgemaften vor- 
fullbaren sterilen Einmalspritze erfolgt demgegenuber, 
wie in Fig. 6 dargestellt, wie folgt: 

1 . Herstellen des Spritzenkorpers 1 und 5 mit inte- 25 
grierter Injektionsnadel 6 unter Reinraumbedingun- 
gen (Partikelarmut). Dabei werden Nadeln und 
Schutzkappen partikelarm in den Reinraum zuge- 
fuhrt und am Spritzenkorper montiert. Bei der Aus- 
fuhrung mit umspritzter Nadel erfolgt das Spritzgie- 30 
fien des Spritzenkorpers mit eingelegter Nadel. Bei 
einem zweischichtigen Aufbau des Spritzenkorpers 
wird ein zwei-Komponenten Spritzgieflen vorge- 
nommen. 

35 

2. Danach erfolgt ein Aufbringen der Gleitschicht in- 
nen im Spritzenzylinder unter Reinraumbedingun- 
gen. Vorzugsweise wird Silikonol als Gleitmittei auf 
den Innenkorper des Spritzenzylinders unmittelbar 
nach dessen Herstellung durch Sprtihen, Bursten, *o 
Tauchen Oder ahnliches aufgebracht. Vorteilhaft 
wird dabei eine Fixierung des Gleitmittels durch 
Warme (Luftkonvektion oder Strahlung) vorgese- 
hen. Alternativ ist auch die Verwendung eines UV- 
polymerisierbaren Silikonols bzw. einer entspre- « 
chenden Silikonemulsion moglich. 

3. Im Anschluft daran erfolgt das Aufsetzen der Na- 
del-Schutzkappe 7. 

50 

4. Schliefilich erfolgt ein partikel- und bakterien- 
dichtes, magaziniertes Einsetzen der so behandel- 
ten Spritzenkorper in abgeschlossene Behalter im 
Reinraum und Sterilisieren durch Gammastrah- 
lung, alternativ durch Ethylenoxidgas aufierhalb 55 
des Reinraums. 

[0046] Danach erfolgt - beim Pharmazeuten - das Be- 



fullen der vormontierten Spritzeneinheit mit dem Inhalts- 
stoff, das Vollmontieren, d.h. das Einsetzen von Kolben- 
stopfen und Kolbenstange, bzw., wenn erforderlich, ei- 
ne abschliefiende Autoklavierung und Inspektion sowie 
die Etikettierung und Sekundarverpackung. Vorberei- 
tende Schritte fur Fullgut, Kolbenstopfen und-stangen 
und weitere Packmaterialien werden prinzipiell wie beim 
Stand der Technik ausgefiihrt. 

[0047] Die Vorteile des erfindungsgemalien Verfah- 
rens gegenuber dem bekannten Verfahren sind: 

a) Das umstandliche Waschen und Trocknen der 
Spritzenkorper entfallt. da die Kunststoffteile unter 
Reinraumbedingungen (Partikelarmut) hergestellt 
werden konnen. Eine Depyrogenisierung ist dabei 
fur kleinvolumige Behaltnisse, wie im Fall der Erfin- 
dung, nicht erforderlich. 

b) Das Silikongleitmittel wird unmittelbar nach der 
Ausformung des Kunststoffes aufgebracht. Somit 
kann die kurz nach der Herstellung noch vorhande- 
ne erhohte Oberlachenaktivitat des Kunststoffes 
ausgenutzt werden, um die Haftungdes Gleitmittels 
zu verbessern. 

c) Die Sterilisierung kann auf einfache Weise noch 
vor dem Befullen mit dem Inhaltsstoff durchgefuhrt 
werden. Dadurch konnen dem abfullenden Phar- 
mazeuten bereits sterile vormontierte Spritzenein- 
heiten zur Verfugung gestellt werden, was die Ver- 
fahrensschritte beim Pharmazeuten mafigeblich 
vereinfacht. 



Patentanspruche 

1. Vorfullbare partikelarme, sterile Einmalspritze fur 
die Injektion von Praparaten mit einem Fullvolumen 
kleinerals 5 ml, 
mit einem Spritzenkorper, der 

einen innen mit einer Gleitschicht versehenen 
Spritzenzylinder (1) mit einem offenen Ende 
zur Aufnahme eines Spritzenkolbens (4), der 
mittels einer Kolbenstange (3) im Spritzenzylin- 
der bewegbar ist, 

eine Griffleiste (2) 

und der einen am Spritzenzylinder (1) ange- 
formten, spitz zulaufenden Spritzenkopf (5) mit 
einer darin unmittelbar integrierten und unlos- 
bar befestigten Injektionsnadel (6), die durch 
eine Schutzkappe (7) abgedeckt ist. derart, dafS 
die Injektionsnadel (6) in die Schutzkappe (7) 
einsticht und damit verschlossen ist, wahrend 
gieichzeitig die Innenseite der Kappe dichtend 
am Spritzenkopf {5) anliegt, wodurch auch die 
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auftere Flache der Injektionsnadei abgedichtet 
ist, 

aufweist, 

dadurch gekennzeichnet, daft der Spritzenkorper 
aus einem Kunststoff besteht, der gammasterilisier- 
bar und/oder ethylenoxidsteriiisierbar ist, ohne daft 
sich chemische und physikalische Eigenschaften, 
insbesondere Sprbdigkeit und Farbe funktionsbe- 
eintrachtigend andern, 

und bet dem die Wandungen des Spritzenzylin- 
ders (1) und des Spritzenkopfes (5) durch die 
Verwendung eines entsprechenden Kunststof- 
fes in vorgegebener Wandstarke in bezug auf 
die Wasserdampfdichtigkeit so ausgebildet 
sind, daft sie eine Durchiassigkeit von kleiner 
als 0,08 g/(m 2 x d) bezogen auf eine Wandstar- 
ke von 500 u.m aufweisen, wobei die Wandung 
zumindest im Bereich des Spritzenzylinders (1 ) 
glasig transparent ausgebildet ist, 

und daft die Schutzkappe gammasterilisierbar 
und/oder ethylenoxidsteriiisierbar ist, ohne daft 
sich chemische und physikalische Eigenschaf- 
ten funktionsbeetntrachtigend andern. 

2. Einmalspritze nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daft der Bereich des Spritzenkopfes (5), 
in dem die Injektionsnadei (6) gehaltert ist, als Um- 
spritzung der Nadel ausgefuhrt ist. 

3. Einmalspritze nach Anspruch 2, dadurch gekenn- 
zeichnet, daft die Injektionsnadei (6) im Bereich 
derUmspritzung eine Profilierung Oder Verformung 
aufweist. 

4. Einmalspritze nach Anspruch 1 , dadurch gekenn- 
zeichnet, daft die Injektionsnadei (6) in eine Aus- 
nehmung am Spritzenkopf eingeklebt ist. 

5. Einmalspritze nach einem der Anspruche 1-4, da- 
durch gekennzeichnet, daft in dem Bereich des 
Spritzenkopfes (5), in dem die Injektionsnadei (6) 
gehalten ist, Versteifungselemente (11), insbeson- 
dere Stege, angeformt sind. 

6. Einmalspritze nach einem der Anspruche 1-5, da- 
durch gekennzeichnet, daft die Anlageflache des 
Spritzenkopfes (5), an der das Kappenhemd der 
Schutzkappe (7) dichtend anliegt, als Ringbund (8) 
ausgebildet ist. 

7. Einmalspritze nach einem der Anspruche 1-6, da- 
durch gekennzeichnet, daft von dem Spritzenkor- 
per zumindest der Spritzenzylinder (1 ) aus einer in- 
neren und aufteren Schicht (9, 10) aus verschiede- 
nen Kunststoffen besteht. 



8. Einmalspritze nach einem der Anspruche 1-7, da- 
durch gekennzeichnet, daft der Kunststoff bzw. 
eine der Kunststoff schichten ein zyklisches Olefin- 
Copolymer (COC) ist. 

5 

9. Einmalspritze nach einem der Anspruche 7 oder 8, 
dadurch gekennzeichnet, daft zwischen den bei- 
den Kunststoffschichten eine weitere Schicht aus 
metallischem, keramischemoderglasigem Material 

10 eingebracht ist. 

10. Einmalspritze nach einem der Anspruche 1-9, da- 
durch gekennzeichnet, daft der Spritzenzylinder 
(1) und der Spritzenkopf (5) innen mit einer Schicht 

15 aus metallischem, keramischem oder glasigem Ma- 
terial versehen ist. 

1 1 . Einmalspritze nach einem der Anspruche 1 -1 0, da- 
durch gekennzeichnet, daft der Spritzenzylinder 

20 und der Spritzenkopf auften mit einer Schicht aus 
metallischem, keramischem oder glasigem Material 
versehen ist. 

12. Verfahren zum Herstellen einer vorfullbaren parti- 
es kelarmen, sterilen Einmalspritze nach Anspruch 1 

oder einem derfolgenden, gekennzeichnet durch 
folgende Verfahrensschritte: 

a) Herstellen des Kunststoff-Spritzenkdrpers 
30 durch Spritzgieften im Reinraum, wobei die 

Wandungen des Spritzenzylinders (1) und des 
Spritzenkopfes (5) durch die Verwendung ei- 
nes entsprechenden Kunststoffes in vorgege- 
bener Wandstarke in bezug auf die Wasser- 

35 dampfdichtigkeit so ausgebildet werden, daft 

sie eine Durchiassigkeit von kleiner als 0,08 g/ 
(m 2 x d) bezogen auf eine Wandstarke von 500 
urn aufweisen, wobei die Wandung zumindest 
im Bereich des Spritzenzylinders (1) glasig 

40 transparent ausgebildet ist. 

b) Einbringen der Injektionsnadei und der 
Schutzkappe partikelarm in den Reinraum und 
Montage am Spritzenkorper. 

45 

c) Aufbringen der Gleitschicht innen im Sprit- 
zenzylinder im Reinraum. 

d) Partikel- und bakteriendichtes Verpacken 
so der vormontierten Spritzen-Einheit im Rein- 
raum, magaziniert in einem Behalter, ohne daft 
der Spritzenkorper zuvor einem Waschvorgang 
unterzogen wird. 

55 e) Sterilsieren des Behalters samt In halt und 

Schutzkappe aufterhalb des Reinraums durch 
Gammabestrahlung und Ethylenoxidbega- 
sung. 
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Pre-fillable sterile disposable syringe with a low 
quantity of particles for injection of compositions, 
having a capacity of below 5 ml, 
with a syringe body which comprises 

a syringe barrel (1) which is provided on the in- 
side with a lubricating layer, with an open end 
for receiving a syringe plunger (4) which can be 
moved in the syringe barrel by means of a 
plunger rod (3), 

- a grip flange (2), 

and an injection head (5) which is formed inte- 
grally on the syringe barrel (1) and tapers to a 
point, with an injection needle (6) integrated di- 
rectly therein and secured nonreleasably, 
which injection needle (6) is covered by a pro- 
tective cap (7) in such a way that the injection 
needle (6) sticks into the protective cap (7) and 
is thus sealed, while at the same time the inside 
of the cap bears sealingly on the injection head 
(5), as a result of which the outer surface too of 
the injection needle is sealed off, 

characterized in that the syringe body is made of 
a plastic that can be sterilized by gamma irradiation 
and/or can be sterilized with ethylene oxide, without 
any function-impairing change in its chemical and 
physical properties, in particular brittleness and col- 



and in which the walls of the syringe barrel (1) 
and of the injection head (5) are designed, us- 
ing an appropriate plastic, to have a predeter- 
mined wall thickness in relation to water vapour 
tightness such that they have a permeability of 
less than 0.08 g/(m 2 x d) relative to a wall thick- 
ness of 500 urn, the wall being transparent like 
glass at least in the area of the syringe barrel 
(1). 

and in that the protective cap can be sterilized 
by gamma irradiation and/or can be sterilized 
with ethylene oxide without any function-im- 
pairing change in its chemical and physical 
properties. 

2. Disposable syringe according to Claim 1, 
characterized in that the area of the injection head 
(5) in which the injection needle (6) is mounted is 
designed as an injection-moulded encapsulation of 
the needle. 

3. Disposable syringe according to Claim 2, 
characterized in that the injection needle (6) has 



a profile or deformation in the area of the injection- 
moulded encapsulation. 

4. Disposable syringe according to Claim 1 , 

5 characterized in that the injection needle (6) is ad- 
hesively bonded into a recess on the injection head. 

5. Disposable syringe according to one of Claims 1 -4, 
characterized in that stiffening elements (11), in 

fo particular webs, are integrally formed in the area of 
the injection head (5) in which the injection needle 
(6) is held. 

6. Disposable syringe according to one of Claims 1 -5, 
J5 characterized in that the contact surface of the in- 
jection head (5) on which the skirt of the protective 
cap (7) bears sealingly is designed as an annular 
collar (8). 

20 7, Disposable syringe according to one of Claims 1 -6, 
characterized in that, of the syringe body, at least 
the syringe barrel (1) is made of an inner layer and 
an outer layer (9, 10) of different plastics. 

25 8. Disposable syringe according to one of Claims 1-7, 
characterized in that the plastic, or one of the plas- 
tic layers, is a cyclic olefin copolymer (COC). 

9. Disposable syringe according to either of Claims 7 
30 and 8, characterized in that a further layer of met- 
al, ceramic or glassy material is introduced between 
the two layers of plastic. 

10. Disposable syringe according to one of Claims 1-9. 
35 characterized in that the syringe barrel ( 1 ) and the 

injection head (5) are provided on the inside with a 
layer of metal, ceramic or glassy material. 

11. Disposable syringe according to one of Claims 
40 1-10, characterized in that the syringe barrel and 

the injection head are provided on the outside with 
a layer of metal, ceramic or glassy material. 

12. Method for manufacturing a pre-fillable sterile dis- 
45 posable syringe with a low quantity of particles ac- 
cording to Claim 1 or one of the following, charac- 
terized by the following method steps: 

a) Manufacturing the plastic syringe body by in- 
50 jection-moulding in a clean room, the walls of 

the syringe barrel {1 ) and of the injection head 
(5) being designed, using an appropriate plas- 
tic, to have a predetermined wall thickness in 
relation to water vapour tightness such that 
55 they have a permeability of less than 0.08 g/(m 2 

x d) relative to a wall thickness of 500 urn, the 
wall being transparent like glass at least in the 
area of the syringe barrel (1 ). 
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b) Introducing the injection needle and the pro- 
tective cap into the clean room with a low con- 
tent of particles and mounting them on the sy- 
ringe body. 

5 

c) Applying the lubricating layer to the inside of 
the syringe barrel in the clean room. 

d) Packing the pre-assembled syringe unit in a 
particle-proof and bacteria-proof manner in the 10 
clean room, stored in a container, without the 
syringe body first undergoing a washing proc- 
ess. 

e) Sterilizing the container and contents and 15 
the protective cap outside the clean room by 
means of gamma irradiation and ethylene oxide 
gas treatment. 

20 

Revendications 

1 . Seringue jetable, sterile, pauvre en particules, pou- 
vant etre remplie au prealable, pour I'injection de 
preparations avec un volume de remplissage infe- 25 
rieur a 5 ml, 

avec un corps de seringue presentant 

- un cylindre (1) de seringue pourvu a I'interieur 
d'une couche de glissement avec une extremi- 30 
te ouverte pour recevoir un piston (4) de serin- 
gue qui peut etre deplace dans le cylindre de 
seringue au moyen d'une tige (3) de piston, 
une bordure de prise, (2) 

et une tete (5) de seringue faconnee sur le cy- 35 
lindre (1) de seringue, se terminant en pointe 
avec une aiguille d'injection (6) directement in- 
tegree et fixee de fagon inamovible dans celle- 
ci, laquelle aiguille est recouverte d'un capu- 
chon (7) de protection de maniere que I'aiguille 40 
d'injection (6) penetre dans le capuchon (7) de 
protection et soit ainsi enfermee, pendant que 
simultanement I'interieur du capuchon est ajus- 
te de facon etanche contre la tete (5) de serin- 
gue, ce qui fait qu'egalement la surface exte- 45 
rieure de I'aiguille d'injection est rendue etan- 
che, 

caracterisee en ce que le corps de seringue est 
constitue d'une matiere synthetique, qui est sterili- 50 
sable par rayons gamma et/ou par de I'oxyde 
d'ethylene sans que des caracteristiques chimiques 
et physiques, en particulier la fragilite et la couleur, 
ne chan gent de facon a en com prom ettre la fo notion 
et, dans lequel les parois du cylindre ( 1 ) de seringue 55 
et de la tete (5) de seringue sont conformees par 
Putilisation d'une matiere synthetique correspon- 
dante en une epaisseur predeterminee, pour ce qui 



concerne I'etancheite a la vapeur d'eau, de facon 
qu'elles presentent une permeabilite inferieure a 
0.08 g/(m 2 x jour) rapportee a une epaisseur de pa- 
rol de 500 urn, la paroi etant conformee de facon 
transparente comme du verre au moins dans la zo- 
ne du cylindre (1) de seringue, 
et en ce que le capuchon de protection est sterili- 
sable par rayons gamma et/ou par de I'oxyde 
d'ethylene, sans que des caracteristiques chimi- 
ques et physiques ne changent de facon a en com- 
prom ettre la fonction. 

2. Seringue jetable selon la revendication 1 , 
caracterisee en ce que la zone de la tete (5) de 
seringue. dans laquelle I'aiguille d'injection (6) est 
maintenue, est executee en tant que moulage par 
injection autour de I'aiguille. 

3. Seringue jetable selon la revendication 2, 
caracterisee en ce que I'aiguille d'injection (6) pre- 
sente dans la zone du moulage par injection autour 
d'elle un profilage ou une deformation. 

4. Seringue jetable selon la revendication 1 , 
caracterisee en ce que I'aiguille d'injection (6) est 
collee a la tete de la seringue dans un evidement. 

5. Seringue jetable selon une quelconque des reven- 
dications 1 -4, caracterisee en ce que dans la zone 
de la tete (5) de seringue, dans laquelle I'aiguille 
d'injection (6) est maintenue. des elements raidis- 
seurs (11), en particulier des nervures, sont facon- 
nes dessus. 

6. Seringue jetable selon I'une quelconque des reven- 
dications 1-5, caracterisee en ce que la surface 
d'application de la tete (5) de seringue, contre la- 
quelle la chemise de capuchon du capuchon (7) de 
protection est ajustee de facon etanche, est confor- 
mee comme bourrelet annulaire (8). 

7. Seringue jetable selon une quelconque des reven- 
dications 1-6, caracterisee en ce que, du corps de 
seringue, au moins le cylindre (1) de seringue est 
constitue d'une couche interieure et exterieure 
(9,10) en matieres synthetiques differentes. 

8. Seringue jetable selon une quelconque des reven- 
dications 1 -7, caracterisee en ce que la matiere 
synthetique ou selon le cas une des couches en 
matiere synthetique est un copolymere olefinique 
cyclique (COC). 

9. Seringue jetable selon une quelconque des reven- 
dications 7 ou 8, caracterisee en ce qu'une autre 
couche en materiau metallique, ceramique ou vi- 
treux est inseree entre les deux couches en matiere 
synthetique. 
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10. Seringue jetable selon Tune quelconque des reven- 
dications 1-9, caracterisee en ce que ie cylindre 
{1 ) de seringue et la tete (5) de seringue sont pour- 
vus a I'interieur d'une couche en materiau metalli- 
que, ceramique ou vitreux. 5 

1 1 . Seringue jetable selon I'une quelconque des reven- 
dications 1-10, caracterisee en ce que le cylindre 
(1) de seringue et la tete (5) de seringue sont pour- 
vus a I'exterieur d'une couche en materiau metalli- '0 
que, ceramique ou vitreux. 

12. Procede pour fa fabrication d'une seringue jetable, 
sterile, pauvre en particules, pouvant etre remplie 

au prealable, selon la revendication 1 ou selon I'une * 5 

quelconque des suivantes, 

caracterise par les etapes suivantes de procede: 

a) fabrication du corps de seringue en matrere 
synthetique par moulage par injection en salle 20 
blanche, les parois du cylindre (1 ) de seringue 

et de la tete (5) de seringue etant conformees 
par ('utilisation d'une matiere synthetique cor- 
respondante en une epaisseur de paroi prede- 
terminee, pour ce qui concerne I'etancheite a 25 
la vapeur d'eau, de facon qu'elles presentent 
une permeabilite inferieure a 0,08 g/(m 2 x jour) 
rapportee a une epaisseur de paroi de 500 urn, 
la paroi etant conformee au moins dans la zone 
du cylindre (1) de seringue de facon transpa- 30 
rente comme du verre; 

b) introduction pauvre en particules de I'aiguille 
d'injection et du capuchon de protection dans 
la salle blanche et montage sur le corps de se- 
ringue; 35 

c) application de la couche de glissement a I'in- 
terieur du cylindre de seringue dans la salle 
blanche; 

d) emballage etanche aux particules et aux 
bacteries dans la salle blanche de i'unite pre- <o 
montee formant une seringue, entreposee 
dans un recipient sans que le corps de seringue 

ne soit prealablement soumis a une operation 
de lavage; 

e) sterilisation du recipient avec son contenu et 45 
son couvercle de protection en dehors de la sal- 
le blanche par rayonnement gamma et par ga- 
zage a I'oxyde d'ethylene. 
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